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Motivele si principalele argumente

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci doud motive.
1. Primul motiv intemeiat pe

— o eroare de drept si o eroare viditd de apreciere care
afecteazd, pe de o parte, concluzia Comisiei, potrivit
cdreia faptul de a deduce din pretul de export al
CHEMK Group totalitatea cheltuielilor de vanzare, a
cheltuielilor administrative si a altor cheltuieli generale,
precum si a profiturilor, era justificatd i, pe de altd
parte, concluzia care rezultd de aici, potrivit cireia
faptul de a forma o entitate economicd unicd este
lipsit de pertinentd pentru calcularea pretului de export
(inclusiv a ajustdrilor acestuia) potrivit articolului 2
alineatul (9) din Regulamentul de bazi (!). In misura
in care Comisia s-a bazat pe respingerea afirmatiilor
reclamantei privind existenta unei entitdti economice
unice, reclamanta sustine ci aceastd respingere este
afectatd si de o eroare de drept sifsau de o eroare
vaditd de apreciere.

2. Al doilea motiv intemeiat pe

— o eroare viditd de apreciere cuprinsd in concluzia
Comisiei, potrivit cireia avusese loc o schimbare a
circumstantelor, in sensul articolului 11 alineatul (9)
din Regulamentul de bazi, care justifica aplicarea unei
metodologii diferite pentru calcularea marjei de dumping
definitive. Reclamanta invocd de asemenea incdlcarea pe
cale de consecintd a articolului 11 alineatul (9) din Regu-
lamentul de bazd, decurgdnd din aplicarea de citre
Comisie a noii metodologii, care este diferitd de cea
utilizatd in ancheta initiala.

(") Regulamentul (CE) nr. 1225/2009 al Consiliului din 30 noiembrie
2009 privind protectia impotriva importurilor care fac obiectul unui
dumping din partea tarilor care nu sunt membre ale Comunitatii
Europene (JO L 343, p. 51).

Actiune introdusi la 30 octombrie 2012 — Novartis
Europharm/Comisia

(Cauza T-472/12)
(2012/C 389/13)
Limba de procedurd: engleza

Pirtile

Reclamanta: Novartis Europharm (Horsham, Regatul Unit) (repre-
zentant: C. Schoonderbeek, avocat)

Pdratd: Comisia Europeand

Concluziile

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— anularea Deciziei C(2012) 5894 final a Comisiei Europene
din 16 august 2012 de acordare a unei autorizatii de intro-
ducere pe piatd in favoarea Teva Pharma BV in temeiul
articolului 3 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente
(JO L 136, p. 1, Editie speciald, 13[vol. 44, p. 83); si

— obligarea paratei la plata propriilor cheltuieli de judecatd,
precum si a celor efectuate de reclamantd.

Motivele si principalele argumente

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci un motiv unic,
sustindnd cd decizia atacatd este nelegald intrucit constituie o
incdlcare a drepturilor privind protectia datelor Novartis
Europharm Ltd. pentru produsul acesteia ,Aclasta”, conform
articolului 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr.
2309/93 (') coroborat cu articolul 89 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Intrucat pentru ,Aclasta” s-a acordat o autorizatie
de introducere pe piatd distinctd prin procedura centralizatd,
autorizarea Aclasta nu intrd in cadrul aceleiasi autorizatii de
introducere pe piatd globale emise pentru ,Zometa” (un alt
medicament al Novartis Europharm Ltd), conform articolului
6 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE (3 din punctul de
vedere al protectiei datelor.

In plus, decizia atacati este nelegali intrucat constituie o
incdlcare a articolului 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE
prin faptul cd perioada de protectie a datelor pentru medica-
mentul de referintd ,Aclasta” nu a expirat §i, prin urmare,
conditiile pentru acordarea unei autorizatii de introducere pe
piatd in temeiul acestui articol nu au fost respectate.

(") Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si suprave-
gherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 214, p. 1).

(%) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciali, 13/vol.
33, p. 3).
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